
О СООТВЕТСТВИИ В ЕДИНОМ РЕЕСТРЕ 
ДЕКЛАРАЦИЙ О СООТВЕТСТВИИ

РАСШИРЕНИЕ 
ПРОИЗВОДСТВА

ЭКСПОРТ

• �оценка  
социально- 
экономической  
эффективности

• доработка  
  прототипа
• �разработка 

бизнес- 
концепции

• �разработка 
проекта 
производства

• �проект 
метода 
лечения

РЕГИСТРАЦИЯ 
ДЕКЛАРАЦИИ

ИДЕЯ

• научный  результат
• �заказ на разработку  

продукта

НИОКР

ПРОТОТИП
ПЕРВИЧНЫЙ ПРОТОТИП  

Результат разработки
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Эталонный  
образец  
медицинского 
изделия
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ДЕКЛАРИРОВАНИЕ 
СООТВЕТСТВИЯ1

На основании 
собственных 
доказательств

На основании 
собственных 
доказательств, 
полученных  
с участием 
органа  
по сертификации 
 и (или) 
акредитованной 
испытательной 
лаборатории

подтверждение 
соответствия 
продукции 
требованиям 
технических 
регламентов

техническая 
документация, 
результаты 
собственных 
исследований  
и измерений

протоколы 
исследований  
и измерений 
акредитованных 
испытательных 
лабораторий; 
сертификат 
системы 
качества

техническая 
документация, 
результаты 
собственных 
исследований  
и измерений

ОФОРМЛЕНИЕ  
ДЕКЛАРАЦИИ 
СООТВЕТСТВИЯ

Иницирование 
процедуры 
получения 
регистрационного 
удостоверения

Клинические 
исследования 
медицинского 
изделия (эталонного 
образца)

Подача 
заключений 
исследований  
и испытаний  
в Росздравнадзор 
России

I этап экспертизы  
качества, эффективности  
и безопасности  
медицинских изделий

Медицинское  
изделие  
1 класса

Медицинское 
изделие 
классов  
2а, 2 б, 3

Проведение 
клинических 
испытаний

II этап 
экспертизы 
качества, 
эффективности 
и безопасности 
медицинских 
изделий

• �Определение 
возможности и 
целесообразности 
использования

• �Технические 
испытания 
медизделия  в 
аккредитованной 
испытательной 
организации

• �Токсилогические 
исследования 
медизделий в 
аккредитованной 
испытательной 
организации

• �Испытания 
медизделия в целях 
утверждения типа 
средств измерений 
в аккредитованной 
испытательной 
организации 

ВАЖНО Клинические 
испытания в 
медорганизации 
имеющей допуск 
Росздравнадзора, 
для проведения 
испытаний 
необходимо 
заключение совета 
по этике Минздрава 
России об этической 
обоснованности 
проведения 
клинических 
испытаний
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3 4

Декларирование 
производится по 
одной из схем, 
приведенных в 
пункте 1 статьи 24 
Закона №184-Ф3. 

ПОЛУЧЕНИЕ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ В РОСЗДРАВНАДЗОРЕ
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ИНИЦИРОВАНИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ 
АППРОБАЦИИ методов профилактики, 
лечения, диагностики, реабилитации  
и оказания помощи

НАПРАВЛЕНИЕ РАЗРАБОТЧИКОМ2  
в Минздрав России до 10 марта 
ЗАЯВЛЕНИЯ О РАССМОТРЕНИИ 
ПРОТОКОЛА клинической апробации

НАПРАВЛЕНИЕ этическим комитетом 
Минздрава России согласованного 
ПРОТОКОЛА КЛИНИЧЕСКОЙ 
АППРОБАЦИИ В ЭКСПЕРТНЫЙ СОВЕТ 
Минздрава России

ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКОЙ 
АППРОБАЦИИ

НАПРАВЛЕНИЕ ОТЧЕТА ОБ ИТОГАХ 
проведения КЛИНИЧЕСКОЙ 
АППРОБАЦИИ в экспертный совет 
Минздрава России

ПРИЗНАНИЕ экспертным советом 
Минздрава России МЕТОДА 
профилактики, лечения, диагностики, 
реабилитации и оказания помощи 
ЭФФЕКТИВНЫМ

РЕКОМЕНДАЦИЯ Минздрава 
России профессиональным НКО 
(медицинские экспертные сообщества) 
ВКЛЮЧИТЬ МЕТОД В КЛИНИЧЕСКИЕ 
РЕКОМЕНДАЦИИ (протоколы лечения)

ПРИЕМ  И РАССМОТРЕНИЕ ЗАЯВОК 
от федеральных медицинских 
организаций НА ПРОВЕДЕНИЕ 
КЛИНИЧЕСКОЙ АППРОБАЦИИ 
ПРОТОКОЛА

ОПРЕДЕЛЕНИЕ экспертным 
советом и направление  в 
Минздрав России ПЕРЕЧНЯ 
ОРГАНИЗАЦИЙ УЧАСТВУЮЩИХ 
В оказании медпомощи в рамках 
КЛИНИНИЧЕСКОЙ АППРОБАЦИИ

РАССМОТРЕНИЕ ПРОТОКОЛА 
КЛИНИЧЕСКОЙ АППРОБАЦИИ 
этическим комитетом Минздрава России

РАЗМЕЩЕНИЕ ПРОТОКОЛА  
АППРОБАЦИИ на официальном  
сайте Минздрава России

Согласно 
Постановлению 
Правительства 
РФ от 27 декабря 
2012г.№1416 «Об 
утверждении 
Правил 
государственной 
регистрации 
медицинских 
изделий»

Согласно приказу  
Минздрава России  
от 10.07.2015  
№ 433н

ПОЛУЧЕНИЕ
УДОСТОВЕРЕНИЯ

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
МЕДИЦИНСКОГО 

ИЗДЕЛИЯ, 
ПРИМЕНЕНИЕ 

МЕТОДА  
В КЛИНИЧЕСКОЙ 

ПРАКТИКЕ1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

ОПРЕДЕЛЯЕТСЯ
• �число  

пациентов
• �срок  

проведения 
аппробации

• �объем финансовых 
затрат на 
проведение 
аппробации

1 Медицинские изделия, изготовленные по индивидуальным заказам пациентов, к которым предъявляются специальные требования по назначению медицинских работников и которые предназначены исключительно для личного пользования конкретным пациентом, государственной регистрации не подлежат.  
Перечень товаров, подлежащих обязательному декларированию утвержден ПП РФ от 1 декабря 2009 г. N 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии

2 Разработчик – федеральная медицинская организация, научная или образовательная организация, осуществляющая деятельность в сфере охраны здоровья, являющаяся разработчиком протокола клинической апробации.
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